Glass particle contamination of solutions for parenteral use by Černjač Subotič, Timotej
 UNIVERZA V LJUBLJANI 
ZDRAVSTVENA FAKULTETA 






KONTAMINACIJA RAZTOPIN ZA PARENTERALNO 
APLIKACIJO S STEKLENIMI DELCI 
GLASS PARTICLE CONTAMINATION OF 





Avtor: Timotej Černjač Subotič 
Mentorica: viš. pred. mag. Albina Bobnar, viš. med. ses., prof. defekt. 
Somentor: doc. dr. Rok Fink, dipl. san. inž. 





   
 
ZAHVALA 
Iskrena hvala mentorici viš. pred. mag. Albini Bobnar za podporo pri ideji, pomoč pri 
zbiranju ampul s pretečenim rokom uporabe ter materiala za izvedbo samega poskusa, za 
pomoč pri oblikovanju dispozicije in diplomskega dela ter za pomoč pri izvedbi poskusa in 
reševanju mnogih težav, ki so se nam tekom izvedbe pojavljale. 
Hvala somentorju doc. dr. Roku Finku za začetno podporo in spodbudo k prvotni ideji za 
raziskovalno delo, za vso tehnično in strokovno podporo pri samem raziskovalnem delu, za 
pomoč pri izvedbi statistične analize in ne nazadnje za vso pomoč in podporo pri izvedbi 
poskusa ter reševanju težav, ki so se med poskusom pojavljale. 
Hvala recenzentki doc. dr. Karmen Godnič Torkar za ideje pri oblikovanju pilotnega 
poskusa, pomoč pri izvedbi mikroskopiranja in fotografiranja delcev na vzorcih pod 
mikroskopom in za nasvete ob težavah, ki so se nam pojavljale. 
Hvala tudi prijateljici izr. prof. dr. Jasni Mažgon za hitro in natančno izvedbo popolne 
statistične analize in interpretacijo rezultatov. 
Zahvala gre tudi Kliničnim oddelkom in Lekarni Univerzitetnega Kliničnega Centra 
Ljubljana, ki so nam pomagali z zbiranjem ampul s pretečenim rokom uporabe in nam jih 
zaupali za namen raziskave. 
Iz srca hvala moji punci Evi, da se je požrtvovalno prilagajala mojemu poletnemu 




   




Uvod: V strokovni literaturi je opisano, da lahko ob odpiranju steklene ampule pride do 
kontaminacije raztopine s steklenimi delci, ki se lahko aspirirajo v brizgalko skupaj z 
raztopino in se aplicirajo pacientu. Namen: Namen diplomskega dela je preučiti 
kontaminacijo raztopin za parenteralno aplikacijo s steklenimi delci iz ampul po aspiraciji z 
aspiracijskimi iglami različnih premerov ter z ali brez filtra. Metode dela: V pilotnem 
poskusu se je v 10 ampulah različnih volumnov ugotavljala prisotnost steklenih delcev v 
celotni vsebini ampul brez uporabe aspiracijskih igel. Pri ostalih 180 ampulah, uvrščenih po 
velikosti v 3 skupine, pa je bila njihova vsebina aspirirana z aspiracijskimi iglami treh 
različnih premerov, ki so bile po aspiraciji zavržene, raztopina brizgalke pa izbrizgana na 
filtrirni papir za štetje delcev pod mikroskopom. Rezultati: Vsi vzorci pilotnega poskusa so 
bili kontaminirani s steklenimi delci. Analiza ostalih vzorcev je pokazala, da je do 
kontaminacije s steklenimi delci prišlo pri 65 % vzorcev aspiriranih z iglo s premerom 18 
gauge, pri 78,3 % vzorcev, aspiriranih z iglo s premerom 23 gauge ter pri 5 % vzorcev, 
aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 18 gauge z vgrajenim 5-mikronskim plastičnim 
filtrom BDTM. Pri uporabi aspiracijske igle s filtrom je bilo število steklenih delcev v 
aspirirani raztopini manjše v primerjavi z aspiracijsko iglo s premerom 18 gauge (p < 0,05). 
Število steklenih delcev v aspirirani raztopini z aspiracijsko iglo 23 gauge je bilo večje v 
primerjavi z aspiracijsko iglo s premerom 18 gauge, saj je bilo pri vzorcih, aspiriranih s 
slednjo, za 64 % manj steklenih delcev (p < 0,05). Razprava in sklep: Uporaba aspiracijske 
igle s filtrom bistveno pripomore k zmanjšanju kontaminacije aspirirane raztopine s 
steklenimi delci ter s tem omogoča bolj varno parenteralno aplikacijo pacientom. 
Ključne besede: varnost pacienta, steklene ampule, priprava raztopin, filtracija. 
  
   




Introduction: Glass particle contamination of solutions that results from the cracking of 
glass ampules has been demonstrated in literature. These glass particles can be aspirated to 
syringe along with the solution from the ampule and administered to the patient. Purpose: 
The purpose of the diploma thesis is to inspect glass particle contamination of solutions for 
parenteral use after aspiration with drawing-up needles of different gauges and with or 
without filters. Methods: Ten glass ampules of various volumes were cracked open in the 
pilot experiment where glass particles were being searched for without the use of aspiration 
needle. Other 180 ampules were divided by volume into three groups and were aspirated 
with an aspiration needles of three different gauges that were discarded after each aspiration. 
The solution was then extruded on white filter paper which was examined under microscopy. 
Results: All 10 samples of the pilot experiment were contaminated with glass particles. The 
analysis of the remaining samples demonstrated that glass particle contamination was 
present in 65 % of the samples aspirated with the 18-gauge needle, 78.3 % of the samples 
aspirated with the 23-gauge needle and in 5 % of the samples aspirated with the 18-gauge 
needle with a built in 5-micron plastic filter BDTM. The results identified that the use of a 
filtered drawing-up needle reduces the total number of glass particles in aspirated solutions 
in comparison to 18-gauge needle (p< 0.05). The number of glass particles in samples 
aspirated through 23-gauge needle was higher compared to the 18-gauge drawing-up needle. 
The latter has shown a 64 % reduction in number of glass particles (p< 0.05). Discussion 
and Conclusion: The use of filtered drawing-up needle significantly decreases 
contamination of solutions during aspiration from ampules thus contributes to a safer 
parenteral application of solutions to the patients. 
Key words: patient safety, glass ampules, filtration, solution preparation 
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SEZNAM UPORABLJENIH KRATIC IN OKRAJŠAV 
ampule steklene ampule 
G 
Gauge – Birmingham wire gauge (industrijska oznaka za zunanji premer 
žice) 
G–F G – gauge, F – z vgrajenim filtrom 
MS medicinska sestra 
SIRS sindrom sistemskega vnetnega odgovora 








Varnost pacienta je v zdravstveni negi (ZN) vedno na prvem mestu, prav tako pa je 
pomembna tudi kakovostna ZN, ki pacientu omogoča najboljšo možno oskrbo, ki mu jo 
medicinska sestra (MS) lahko nudi. MS mora zato pred parenteralno aplikacijo zdravila 
poznati vse njegove lastnosti in učinke, prav tako pa mora poskrbeti, da pacientu aplicira 
pravo zdravilo in samo tisto, ki bo imelo zanj terapevtski učinek. Poskrbeti mora tudi, da 
zdravilo ne bo kontaminirano (Šmitek, 2008). 
V farmacevtski industriji je danes mnogo raztopin za parenteralno aplikacijo še vedno 
pakiranih v steklenih ampulah (ampule), zaradi česar obstaja nevarnost, da se lahko ob 
odpiranju odkrušijo stekleni delci in kontaminirajo njeno raztopino (Kawasaki, 2009; 
Kawasaki et al., 2008; Zabir et al., 2008; Yorioka et al., 2006; Oie, Kamiya, 2005; Preston, 
Hegadoren, 2004; Lye, Hwang, 2003). Raziskovalci pa poleg tega ugotavljajo, da so stekleni 
delci lahko prisotni tudi v še zaprtih ampulah (Caudron et al., 2011). Stekleni delci v 
pripravljenih raztopinah za parenteralno aplikacijo niso zaželeni, saj so potencialni dejavnik 
tveganja za nastanek mnogih komplikacij, ki lahko ogrozijo pacientovo zdravje (Jack et al., 
2010; Puntis et al., 1992; Hozumi et al., 1983; Furgang, 1974; Turco, 1974; Turco, Davis, 
1971; Brewer, Dunning, 1947), zato mora MS, skladno z vizijo ZN in Kodeksom etike v 
zdravstveni negi in oskrbi (2014), tovrstno tveganje preprečiti, če je le to v njeni moči. 
Makroskopske steklene delce lahko MS opazi s prostim očesom (če raztopino vizualno 
preveri) in mora po standardih aktivnosti ZN (Ivanuša, Železnik, 2008) tako ampulo zavreči. 
Delci pa so lahko tudi mikroskopski in jih MS kljub vizualni inspekciji ne opazi ter jih 
aspirira v brizgalko in kasneje aplicira pacientu. Odsotnost makroskopsko vidnih delcev daje 
MS lažen občutek, da raztopina ni kontaminirana, kljub temu da lahko vsebuje steklene 
delce, ki s prostim očesom niso vidni (Pedler, Elliott, 1986).  
Kljub dejstvu, da se v kliničnem okolju uporabljajo ampule, in potencialni nevarnosti, da bi 
steklo lahko zašlo v pacienta, v Sloveniji aktualne uradne smernice in standardi aktivnosti 
še vedno ne priporočajo uporabe tovarniško pripravljenih raztopin v brizgalkah, ki so na 
voljo v tujini (Mitrovič in sod., 2015; Ivanuša, Železnik, 2008; Šmitek, 2008; Yorioka et al., 
2006). Prav tako niso predpisani varnostni ukrepi, s katerimi bi preprečili ali vsaj zmanjšali 
število steklenih delcev v raztopini po aspiraciji iz ampule v brizgalko ter posledično skupaj 
s steklenimi delci vbrizganih pacientu, saj omenjeni problematiki ne posvečajo dovolj 
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pozornosti (Mitrovič in sod., 2015; Ivanuša, Železnik, 2008; Šmitek, 2008). Izjemoma se 
pojavlja priporočilo za uporabo aspiracijske igle s filtrom pri pripravi raztopin iz ampul za 
aplikacijo v mišico, žal pa ne tudi pri pripravi raztopin za ostale parenteralne načine 
aplikacije (Šmitek, 2008; Šmitek, 2005). V slovenskih smernicah in standardih ni 
priporočena uporaba aspiracijskih igel s filtri ali uporaba filtrov na infuzijskih sistemih (in-
line filtrov) pri pripravi raztopin za parenteralno aplikacijo, s katerimi bi zmanjšali tovrstno 
nevarnost (Ivanuša, Železnik, 2008; Šmitek, 2008). V standardih aktivnosti ZN je navedeno, 
da je uporaba aspiracijskih igel s filtrom prepuščena pravilom posameznih ustanov, ni pa 
tudi opredeljena kot obvezen ali priporočen pripomoček, da bi se zagotovila večja varnost 
pacienta (Ivanuša, Železnik, 2008). V standardih kakovosti za področje onkološke 
farmacevtske dejavnosti je aspiracijska igla s filtrom sicer opisana, a njena uporaba ni 
posebej priporočena pri pripravi raztopin iz ampul (Sonc, 2009). Uporaba aspiracijske igle s 
filtrom pa je kot sestavni del priprave raztopin iz steklenih ampul in vial za vse parenteralne 

















2 PREGLED LITERATURE 
Na steklene delce v raztopini odprtih ampul so začeli opozarjati že v sedemdesetih letih 
prejšnjega stoletja. Dejstvo je, da se ob poškodovanju stekla (kar predstavlja tudi prelom 
vratu ampule) tvorijo drobci stekla, ki letijo na vse strani, nekaj pa jih lahko pade tudi v samo 
raztopino ampule (Kawasaki, 2009; Kawasaki et al., 2008; Zabir et al., 2008; Preston, 
Hegadoren, 2004). 
Skozi zgodovino so že mnogi raziskovalci preučevali tako čistost že pripravljenih raztopin, 
kot tudi kontaminacijo s steklenimi delci ob prelomu ampule. Turco in Davis (1972) sta 
preverjala kontaminacijo v dvomililitrskih ampulah zdravila Lasix in v raztopinah ampul 
našla več 100 delcev. Svoja osebna opažanja je objavil tudi anesteziolog Furgang (1974), ki 
je ob odpiranju anestetičnih raztopin pod primerno osvetlitvijo opazil prah steklenih delcev 
v zraku, ki je padal tudi v same steklene ampule in kontaminiral njihovo vsebino. Že zgolj z 
vizualno inspekcijo je opažal steklene delce na dnu skoraj vsake odprte ampule. 
Zanimive rezultate pa so predstavili tudi Caudron in sodelavci (2011), ki so s pomočjo 
ramanske mikrospektroskopije dokazali prisotnost tujih delcev in-situ, torej v še zaprtih 
steklenih ampulah. Njihova tehnika jim je omogočila molekularno analizo v realnem času in 
razlikovanje med organskimi in anorganskimi molekulami. Dokazali so prisotnost delcev 
železovih oksidov v velikosti do 1 mm, prilepljenih na notranji strani steklenih ampul, ki jih 
sistemi za nadzor kakovosti v proizvodnem procesu niso zaznali. Raziskovalci so v 
zaključku opozorili, da železovi oksidi, prilepljeni na steklo, sicer niso nevarni za vsebino 
in ne povzročajo stranskih učinkov, vendar bi lahko povzročili velike težave, če bi se od 
stene odlepili in raztopina pred parenteralno aplikacijo ne bi bila filtrirana. 
2.1 Zapleti in posledice aplikacije steklenih delcev pacientom 
Ker so ampule izdelane iz borosilikatnega stekla tipa I in je samo steklo inertno, se posledice 
in zapleti lahko pokažejo šele dolgo za tem, ko je prišlo do vbrizganja stekla v telo 
posameznika (Lye, Hwang, 2003; Sabon et al., 1989). V praksi se morda zato te zaplete 
spregleda ali zanemarja. Sabon in sodelavci (1989) so vbrizganje stekla v pripravljeni 
raztopini primerjali z vdihavanjem mikroskopskih delcev, pri čemer se simptomi in znaki 
pnevmokonioz pri ljudeh razvijejo šele po 5 do 10 letih po vdihavanju le-teh. Zapleti pri 
vbrizganju stekla v telo pacienta so torej bolj kronične kot akutne narave in so tudi zelo 
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različni glede na organ, v katerem se zagozdijo. Če bi tovrstne delce vbrizgali v podkožje, 
bi dobili lokalizirano vnetno reakcijo, vbrizganje v krvni obtok pa steklene delce difuzno 
razprši po vsem krvožilju. Ker kri potuje do organov po točno določenem zaporedju: s prvimi 
zožitvami v pljučih, nato v jetrih, vranici in ostalih organih, nazadnje pa kri doseže ledvice, 
je tudi prizadetost organov različna. Zaradi predhodnih zožitev se večji delci zagozdijo v 
pljučih, manjši pa lahko dosežejo tudi ostale organe (Hozumi et al., 1983). Še pred pljuči pa 
lahko delci najprej poškodujejo žile, po katerih steklo različnih velikosti potuje proti srcu, 
kar lahko privede do vnetja žil (Falchuk et al., 1985). 
Navadno pa so najbolj prizadeta pljuča, kjer se v pljučnih mešičkih zagozdijo tudi vsi delci, 
ki so večji od premera kapilar. V povprečju premer kapilar meri od 10 do 12 µm, zato se tam 
lahko zagozdijo stekleni delci večjih dimenzij (Lye, Hwang, 2003; Longe, 1980). Za 
primerjavo, MS lahko s prostim očesom opazi le steklene delce večje od 75 µm (Pedler, 
Elliott, 1986). V raztopinah so sicer raziskovalci opazili steklene delce celo do velikosti 1 
mm (Hozumi et al., 1983). V pljučih se lahko zaradi steklenih in drugih tujih delcev 
posledično tvorijo granulomi, pojavi se lahko pljučna hipertenzija in pljučni edem (Turco, 
Davis, 1971). 
Da bi ugotovili dejanske učinke steklenih delcev na živ organizem, je bilo v prvi polovici 
prejšnjega stoletja izvedenih tudi nekaj poskusov na živalih. Brewer in Dunning (1947) sta 
izvedla poskus na kuncih, kjer sta po 32 dneh kontinuirane infuzije steklenih delcev, le-te 
odkrila v njihovih pljučnih kapilarah z nekaj krvnimi strdki, hkrati sta opazila tudi otekanje 
pljučnih kapilar in venul ter različne stopnje atelektaz. Na drugih organih nista opazila 
sprememb. V drugi skupini kuncev, ki so jim steklene delce neprestano vbrizgavali 334 dni, 
sta na njihovih pljučih odkrila velike posamične tuberkulum podobne lezije, podobne tistim 
pri kroničnih silikozah. Kapilare so bile zapolnjene s steklenimi delci. Alveolarne septe so 
vsebovale steklene delce skupaj z makrofagi, ki so se zlivali v večjedrne celice velikanke, ki 
so občasno zapolnjevale alveolarni prostor. Pregled jeter je pokazal mnogo malih steklenih 
delcev vzdolž celih jeter, skupaj z večjedrnimi celicami velikankami, ki so zapolnjevale 
portalne triade. Poleg tega so opazili, da so celice velikanke zapolnjevale tudi vranico, 
ledvice in črevesno steno. 
Lehr in sodelavci (2002) so opazili, da so predvsem ogroženi pacienti z že prisotnimi 
okvarami organov ter s prizadeto mikrocirkulacijo, saj lahko stekleni delci poškodujejo 
preostale kapilare in tako dodatno poslabšajo pretok skozi tkiva in še bolj ogrozijo že tako 
slabo zdravstveno stanje ter podaljšajo okrevanje. 
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Bukofzer in sodelavci (2015) iz združenja za parenteralna zdravila v ZDA, so opozorili, da 
so podatki na to temo na ljudeh omejeni, saj je etično nemogoče na ljudeh testirati učinek 
vbrizganja steklenih delcev, kajti tudi če bi pacientu vbrizgali delce, bi to težko opazovali 
ali pa bi zapleti potekali celo neopazno ali asimptomatsko. Potencialni klinični znaki bi lahko 
bili v nekaterih primerih neločljivi od že prisotne bolezni ali drugih terapevtskih in neželenih 
učinkov zdravil. Glede na te omejitve menijo, da bi lahko najbolje razumeli potencialno 
nevarnost za paciente, če bi se oprli na patofiziologijo vbrizganja delcev v človeško telo. Tip 
in stopnja kliničnih posledic sta namreč odvisni od mnogih dejavnikov, kot so: način 
vbrizganja, velikost in število vbrizganih delcev ter dejavnikov pri pacientu, kot so na primer 
njegovo trenutno zdravstveno stanje in drugo. Čeprav je podatkov o ljudeh, ki so 
izpostavljeni vbrizganju steklenih delcev malo, je ocenjeno, da lahko pacienti na oddelkih 
intenzivne nege in intenzivne terapije dnevno prejmejo več kot milijon steklenih delcev 
večjih od 2 µm (Jack et al., 2010). Pacienti na oddelkih intenzivne nege in intenzivne terapije 
so zato lahko bolj ogroženi za posledice vbrizganih delcev, ker se jim neprestano 
parenteralno vbrizgava raztopine in zdravila, vključno z raztopinami za popolno 
parenteralno prehrano. Zaključili so z domnevo, da bi stekleni delci lahko teoretično imeli 
zanemarljive klinične posledice pri ljudeh, če bi bili učinki, opaženi pri poskusih na živalih 
v laboratorijih, ustrezni za primerjavo z učinki na ljudeh. 
2.2 Preprečevanje aplikacije steklenih delcev pacientom z 
uporabo filtrov 
Združenje za parenteralna zdravila (Bukofzer et al., 2015) podpira tudi študije z oddelkov 
intenzivne nege in intenzivne terapije, kjer so med drugim ob uporabi infuzijskega sistema 
z vgrajenim 22-mikronskim filtrom za parenteralno aplikacijo raztopin v prvih treh dneh, 
opazili kar za tretjino manjšo pojavnost vnetja žil pri pacientih starih od 18 do 82 let, v 
primerjavi z infuzijskim sistemom brez vgrajenega filtra (Falchuk et al., 1985). Študija na 
neonatalnem oddelku je šla še korak dlje in na vzorcu, večjem od 800 oseb dokazala, da se 
z izvajanjem filtracije raztopin lahko doseže znižanje splošne pojavnosti zapletov za 25 %. 
Poleg tega so se zapleti pri skupini, za katero so raztopine filtrirali, v povprečju pojavili 
kasneje. Med zapleti navajajo sistemski vnetni odziv (Systemic inflammatory response 
syndrome – SIRS), ki se je z izvajanjem filtracije raztopin zmanjšal za 26 %. Prav tako so 
se zmanjšali še drugi zapleti (sepsa, akutni respiratorni distres sindrom, cirkulatorna 
odpoved, ledvična odpoved, jetrna odpoved ter tromboza), ki pa niso dosegli statistično 
značilnih odklonov. Pomembna izboljšanja so zabeležili pri ležalni dobi na oddelku 
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pediatrične intenzivne nege, ki se je z izvajanjem filtracije zmanjšala iz 4 na 3 dni, pa tudi 
pri skrajšanju celotne ležalne dobe v bolnišnici iz povprečno 16 na 15 dni, čeprav ta vrednost 
ni bila statistično značilna. Tudi čas mehanske ventilacije pri otrocih se je bistveno skrajšal 
iz povprečno 14 na 11 dni. Nazadnje so spremljali tudi trend smrtnosti otrok, ki je bil pri 
skupini, za katero so raztopine filtrirali, prav tako nižji, in sicer za kar 40 %. V sklepu so 
zapisali, da je strošek uporabe filtrov in dodaten čas za pripravo najverjetneje zanemarljiv, 
saj so na drugi strani prihranili veliko več denarja na račun nižje pojavnosti in stopnje 
zapletov kot tudi ne nazadnje krajše ležalne dobe na oddelku intenzivne nege (Jack et al., 
2012). 
Filtriranje raztopin pred parenteralno aplikacijo zmanjša število vseh neželenih delcev, ki bi 
lahko zašli v pacienta, ne le stekla. Študije so poleg stekla odkrile tudi fragmente gume, 
plastike, škroba in drugih delcev, s katerimi je v stiku igla, infuzijski sistem in ostali 
pripomočki, ki se jih uporablja za pripravo in aplikacijo raztopin (Stein, 2006; Heiss-Harris, 
Verklan, 2005; Lehr et al., 2002). Še več, druge študije odkrivajo veliko učinkovitost pri 
uporabi in-line filtrov, ki so zadnja zaščitna linija v samem infuzijskem sistemu tik pred 
vbrizganjem pacientu, hkrati pa tudi filtrirajo čisto vse raztopine, ki jih pacient prejme (z 
izjemo morebitnih priklopov za filtrom), in ne le tistih, aspiriranih z aspiracijsko iglo. Vanje 
se ujamejo vsi netopni delci, večji od por filtra. Pri uporabi in-line filtrov raziskovalci 
opažajo predvsem hitrejše okrevanje kritično bolnih, manjše število in nižjo stopnjo zapletov 
ter nižjo stopnjo smrtnosti (Boehne et al., 2013; Jack et al., 2012). 
Pinnock (1984) je izvedel manjši poskus in želel dokazati, da lahko uporaba aspiracijske igle 
s filtrom bistveno zmanjša kontaminacijo raztopine s steklenimi delci pri raztopinah za 
intratekalno uporabo. Izbral je vzorec tridesetih ampul s 3 ml zdravila Nupercaine in jih 
razdelil v dve enakoštevilčni skupini A in B. Raztopino iz ampul v skupini A je aspiriral 
preko aspiracijske igle s premerom 26 gauge (G) in raztopino po kapljicah izbrizgal na 
objektno stekelce. Raztopino iz ampul v skupini B je prav tako aspiriral z aspiracijsko iglo s 
premerom 26 G, ampak je raztopino izbrizgal preko igle s premerom 21 G, ki je imela 
vgrajen 5-mikronski filter. V vzorcih iz skupine A so bili stekleni delci vidni že s prostim 
očesom, v skupini B pa ne. Rezultati so pokazali, da je bilo povprečno število steklenih 
delcev v vzorcih iz skupine A 17, z razponom od 7 do 38, v velikosti od 15 do 80 µm. V 
vzorcih iz skupine B z mikroskopom ni zaznal nobenega steklenega delca. 
Po mnogih raziskavah in poskusih v 20. stoletju je bilo izvedenih tudi nekaj raziskav po letu 
2000. Preston in Hegadoren (2004) sta analizirala kontaminacijo 108 ampul z raztopinami s 
pretečenim rokom uporabe, ki sta jih razdelila v 3 skupine glede na aspiracijske igle. 
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Uporabila sta igle s premeri 18 G, 21 G in 19 G z vgrajenim filtrom (G−F). Kontaminacijo 
vzorcev s steklenimi delci sta s svetlobnim mikroskopom opazila pri 14/36 vzorcev (39 %) 
aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 18 G, pri 7/36 vzorcev (19 %) aspiriranih z 
aspiracijsko iglo premera 21 G in v nobenem od 36 vzorcev aspiriranih z aspiracijsko iglo s 
premerom 19 G−F. Največje število delcev (75) sta opazila pri aspiraciji z aspiracijsko iglo 
s premerom 18 G, manj (12) pa pri aspiracijski igli s premerom 21 G. Na podlagi zbranih 
rezultatov sta sklenila, da bi bilo raztopine iz ampul primerneje aspirirati z aspiracijskimi 
iglami z manjšim notranjim premerom, saj sta preko slednjih aspirirala najmanjše število 
delcev, čeprav so bili aspirirani stekleni delci večji (10-85 µm, v povprečju 35,6 µm) od 
steklenih delcev aspiriranih preko aspiracijske igle s premerom 18 G (5-50 µm v povprečju 
14,5 µm). Kot optimalno rešitev za povečanje varnosti pacientov pa sta priporočila uporabo 
aspiracijske igle s filtrom, saj preko slednje nista aspirirala nobenega steklenega delca. 
Podobne rezultate so predstavili tudi Zabir in sodelavci (2008). Analizirali so 360 ampul z 
raztopinami s pretečenim rokom uporabe, ki so jih razdelili v 12 skupin, in sicer po 4 skupine 
glede na volumen ampul (1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml) za vsako od treh aspiracijskih igel. 
Uporabili so aspiracijske igle s premerom 18 G ter 23 G in aspiracijsko cevko s 5-
mikronskim filtrom (B Braun 5 micron Filter Straw®). Raztopino so aspirirali iz ampul in jo 
izbrizgali na filtrirni papir, ki so ga kasneje pregledali pod svetlobnim mikroskopom. 
Kontaminacijo s steklenimi delci so ugotovili le v 15/360 primerov (4,2 %), niti enega 
steklenega delca pa niso odkrili pri skupini, ki je bila aspirirana preko cevke s filtrom. Enako 
kot Preston in Hegadoren (2004) so tudi oni ugotovili, da je bila kontaminacija s steklenimi 
delci statistično značilno višja (p < 0,05) pri skupini, aspirirani z aspiracijsko iglo s 
premerom 18 G (3,3 %) v primerjavi z aspiracijsko iglo s premerom 23 G (9,2 %). Opazili 
so tudi, da je bila kontaminacija največja pri vzorcih, aspiriranih iz ampul z volumnom 10 
ml, saj je bilo število delcev iz slednjih ampul večje (50 %) kot skupno število delcev iz 
preostalih treh skupin. Tudi njihovi zaključki so bili, da je najzanesljiveje uporabljati 
aspiracijske igle oziroma cevke s filtrom ali vsaj aspiracijske igle z manjšim notranjim 
premerom. 
Rezultati zbranih raziskav nakazujejo, da je kontaminacija raztopin s steklenimi delci v 
steklenih ampulah prisotna ter da uporaba aspiracijskih igel z manjšim notranjim premerom 
zmanjša število aspiriranih steklenih delcev v primerjavi z aspiracijskimi iglami z večjimi 
notranjimi premeri, vendar so ti delci lahko večjih dimenzij. Vsi avtorji zbranih raziskav 
navajajo, da se kontaminacija raztopine s steklenimi delci najučinkoviteje zmanjša z uporabo 




V znanstveni literaturi je jasno dokazano, da lahko steklo pogosto kontaminira raztopino 
ampule ob odpiranju (Kawasaki et al., 2008; Zabir et al., 2008; Preston, Hegadoren, 2004). 
Mnogi avtorji zato svetujejo uporabo aspiracijskih igel s filtrom ali druge oblike filtracije 
raztopin pred parenteralnim vbrizganjem v telo pacienta (Fry, 2015; Boehne et al., 2013; 
Jack et al., 2012; Preston, Hegadoren, 2004; Sabon et al., 1989).  
Namen diplomskega dela je raziskati kontaminacijo raztopin za parenteralno aplikacijo s 
steklenimi delci iz ampul po aspiraciji z aspiracijskimi iglami različnih premerov ter z ali 
brez filtra. 
Cilj diplomskega dela je preveriti ali stekleni delci po odpiranju steklenih ampul preidejo 
preko aspiracijske igle v brizgalko ter nato potencialno v pacienta, oziroma kakšne so razlike 
v številu in velikosti izbrizganih delcev, če se za aspiracijo uporablja aspiracijske igle 
različnih premerov in dolžin ter z ali brez uporabe aspiracijske igle s filtrom. Ugotoviti 
želimo ali se pojavljajo razlike v številu in velikosti steklenih delcev v izbrizgani raztopini 
glede na volumen raztopine v ampulah. 
Postavili smo naslednji hipotezi: 
H1: Pri odpiranju steklenih ampul je raztopina vedno kontaminirana s steklenimi delci ne 
glede na velikost ampule oziroma volumen raztopine. 
H2: Na število in velikost steklenih delcev, ki so prisotni v izbrizgani raztopini, ki je bila 










4 METODE DELA 
V prvi fazi raziskovanja smo izvedli pilotni poskus, kjer smo analizirali 10 vzorcev raztopin, 
ki smo jih sprali iz ampul na filtrirni papir. Namen pilotnega poskusa je bil ugotoviti celotno 
število ter velikost steklenih delcev v raztopinah. V drugi fazi smo analizirali 180 vzorcev 
raztopin, aspiriranih s tremi različnimi aspiracijskimi iglami s filtrom ali brez iz ampul z 
različnim volumnom raztopine (Tabela 1). 
Za izvedbo poskusa smo pridobili dovoljenje dekana Zdravstvene fakultete Univerze v 
Ljubljani (Priloga 2) in vodij obeh laboratorijev, v katerih je potekal poskus. 
4.1 Vzorec 
Ampule smo zbrali po različnih kliničnih oddelkih po predhodnem dovoljenju njihovih vodij 
in v Lekarni Univerzitetnega kliničnega centra Ljubljana. Ker so bile ampule zbrane iz 
različnih oddelkov in lekarne, je bil vzorec relativno heterogen, saj so bile tudi ampule z 
raztopinami istega proizvajalca iz različnih serij izdelave. Sprva smo zbrali 347 steklenih 
ampul z raztopinami s pretečenim rokom uporabe, vendar smo poskus zaradi zahtevnosti 
izvedbe omejili na 180 vzorcev (Tabela 1). 
Tabela 1: Prikaz uporabljenih ampul v pilotnem poskusu in v poskusu po skupinah glede na 




ampul v pilotnem 
poskusu 
Število uporabljenih ampul v poskusu po skupinah 
glede na uporabo različne aspiracijske igle 
18 G 23 G 18 G−F 
1 ml 5 24 24 24 
2 ml 2 17 17 17 
3 ml 2 10 10 10 
5 ml 1 9 9 9 
Skupaj 10 60 60 60 
 
Legenda: aspiracijska igla s premerom 18 G, notranji premer 0,838 mm, dolžina 50 mm; 
aspiracijska igla s premerom 23 G, notranji premer 0,337 mm, dolžina 25 mm, 
aspiracijska igla s premerom 18 G−F, notranji premer 0,838 mm z vgrajenim 22-mikronskim 
filtrom, dolžina 40 mm. 
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4.2 Pilotni poskus 
Pred izvedbo raziskave smo najprej izvedli pilotni poskus z 10 ampulami (5 ampul z 
volumnom 1 ml in 5 z volumnom 2−5 ml), s katerimi smo določili celotno količino steklenih 
delcev v ampuli ob prelomu, pred aspiracijo z aspiracijsko iglo. Morebitne prisotne steklene 
delce smo spirali na filtrirni papir in s tem preverili prisotnost vseh steklenih delcev, ki ob 
prelomu padejo v raztopino in po aspiraciji potencialno ostanejo v ampuli. S pomočjo pipete 
smo v nagnjeno ampulo vpihovali zrak in tako izpodrivali raztopino na filtrirni papir, ki je 
bil nameščen na prilagojenem nastavku na podtlačnem sistemu. Ko smo izpodrinili vso 
raztopino, smo vsako ampulo na enak način sprali še s trikratnim volumnom z destilirano 
vodo. Zbrane vzorce raztopin na filtrih pilotnega poskusa ter poskusa po skupinah glede na 
uporabo različnih aspiracijskih igel smo pregledali s svetlobnim mikroskopom Olympus 
CX31 pod 40-, 100- in 400-kratno povečavo, steklene delce pa smo fotografirali s pomočjo 
digitalne videokamere Olympus UC30. Celotno površino vsakega filtra smo sistematično 
pregledali v horizontalnih smereh od enega do drugega roba pod 40-kratno povečavo, po 
potrebi pa smo uporabili tudi večje povečave pri zelo majhnih delcih, da smo lahko določili 
ali gre za delce stekla ali ne. 
4.3 Potek izvedbe poskusa po skupinah glede na uporabo različne 
aspiracijske igle 
Ampule z različnimi volumni smo enakomerno porazdelili v tri skupine za testiranje treh 
različnih tipov aspiracijskih igel, jih oštevilčili in vpisali v elektronski seznam v programu 
Microsoft Office Excel 2016 (vnesli smo zaporedno številko ampule in volumen raztopine). 
Uporabili smo igle s premeri: 18 G, 23 G in 18 G z vgrajenim 22-mikronskim filtrom (Tabela 
1). Za eksperiment smo pripravili enako število brizgalk, kot je bilo ampul, ter enako število 
različnih aspiracijskih igel za vsako testno skupino. Po opravljeni pripravi smo začeli z 
izvedbo poskusa. 
Najprej smo z destilirano vodo temeljito sprali prilagojeni nastavek za filtrirni papir ter ga 
namestili na podtlačni sistem. Preden smo vanj vstavili filtrirni papir (nitratcelulozni papir 
proizvajalca Sartorius Stedim Biotech GmbH, velikost por 3 µm), smo pinceto temeljito 
sprali v posodi z destilirano vodo tako, da smo pinceto vsaj 10-krat sunkovito odprli in zaprli 
potopljeno v destilirani vodi, nato pa jo osušili s prijemanjem čiste papirnate brisače. Za vsak 
vzorec smo uporabili novo papirnato brisačo. S čisto in suho pinceto smo nato segli v 
petrijevko, kjer smo imeli shranjene ročno izsekane filtrirne lističe s premerom 9 mm ter 
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filtrirni papir vstavili v prilagojeni nastavek. Nato smo iz posode slepo jemali oštevilčene 
ampule ne glede na zaporedno številko. Za tem smo vzeli brizgalko in nanjo namestili 
ustrezno aspiracijsko iglo glede na testno skupino, kateri je ampula pripadala. 
Za vsako aspiracijo iz ampule smo uporabili novo brizgalko, aspiracijsko iglo in nov filtrirni 
papir. Pred vsakim nameščanjem novega filtrirnega papirja smo prilagojeni nastavek 
temeljito sprali s tekočo destilirano vodo. Neposredno pred odpiranjem ampule smo si preko 
zaščitnih nitrilnih rokavic, ki so služile kemični zaščiti pred raztopinami, nadeli še zaščitne 
rokavice iz lateksa, vsak prelom vratu ampule pa smo zaradi varnosti izvajali s pomočjo 
papirnate brisačke, ki smo jo takoj po uporabi zavrgli. Sledilo je aspiriranje raztopine ampul. 
Nagnili smo jih pod kotom 30° do 40° ter raztopino aspirirali iz najnižje točke ampule, saj 
smo tako aspirirali kar največ raztopine in morebitnih prisotnih steklenih delcev v raztopini. 
Izjema so bile ampule z večjim volumnom raztopine od enega mililitra za aspiracijske igle s 
premerom 23 G in ampule z večjim volumnom od treh mililitrov, tudi za ostale aspiracijske 
igle. Pri slednjih nobena aspiracijska igla ni segla do dna, zato smo jih nagnili tudi preko 
180°, da smo lahko aspirirali vso raztopino. Za tem smo najprej sneli aspiracijsko iglo in jo 
zavrgli, sneli zaščitne lateks rokavice, nato pa celotno raztopino brizgalke izbrizgali na 
filtrirni papir, ki je bil nameščen na prilagojen nastavek na podtlačnem sistemu. Ta je 
ustvarjal podtlak, da je izbrizgana raztopina lažje in hitreje prehajala preko filtrirnega 
papirja. Filtrirni papir smo po filtraciji sneli z nastavka in ga s čisto pinceto preložili na 
objektno steklo v petrijevki, ki smo jo po vstavljanju vsakega vzorca pokrili. Na vsakem 
objektnem steklu je bilo po največ 6 vzorcev, te pa smo nato posušene analizirali s 
svetlobnim mikroskopom ter v elektronski seznam vnesli ugotovitve o številu ter velikosti 
opaženih steklenih delcev (Slika 1). 
4.4 Statistične analize 
Zbrane podatke smo analizirali s pomočjo programskega orodja IBM SPSS Statistics for 
Windows, Verzija 21.0. Ker smo imeli eno opisno spremenljivko z več kategorijami 
(premeri igel) in eno številsko spremenljivko (število ali velikost delcev), smo izvedli 
enosmerno analizo variance (ANOVA). Pred tem smo najprej izvedli Levenov predpreizkus 
o homogenosti varianc. Če je bila predpostavka o homogenosti varianc izpolnjena, smo 
izvedli enosmerno analizo varianc, v nasprotnem primeru pa smo izvedli nadomestni 
preizkus (Welch), ki nam je pokazal, če obstajajo statistično pomembne razlike med 
aritmetičnimi sredinami v skupinah. Če so razlike obstajale, smo izvedli post-hoc test in sicer 
Games-Howell, ki je pokazal med katerimi skupinami se pojavljajo razlike med aritmetični 
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sredinami ter na kakšni ravni, oziroma Hochenberg GT2, če so bile razlike v velikosti 
preiskovanih skupin velike.  
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1 – Speremo pinceto in prilagojeni 
nastavek. 
2 – Prilagojeni nastavek namestimo na 
podtlačni sistem. 
3 – Namestimo filtrirni papir. 4 – Vzamemo ampulo iz zaboja. 
5 – Izbrano ampulo poiščemo na seznamu. 
6 – Pripravimo ustrezno brizgalko in 
aspiracijsko iglo. 
7 – Nadenemo si zaščitne rokavice. 8 – Prelomimo vrat ampule. 
9 – Aspiriramo raztopino ampule. 10 – Zavržemo aspiracijsko iglo. 
11 – Snamemo rokavice. 
12 − Aspirirano raztopino izbrizgamo na 
filtrirni papir. 
13 – Filtrirni papir s pinceto prenesemo na 
objektno stekelce v petrijevki. 
14 – Vzorce analiziramo s svetlobnim 
mikroskopom. 
15 – Podatke vnesemo v preglednico.  
 




Celotno število steklenih delcev v raztopinah, aspiriranih iz 190 steklenih ampul je bilo 985. 
V nadaljevanju so prikazani rezultati pilotnega poskusa in poskusa dokazovanja steklenih 
delcev v raztopinah za parenteralno aplikacijo po aspiraciji prek treh različnih aspiracijskih 
igel. 
5.1 Pilotni poskus 
Od 10 pregledanih vzorcev so bili vsi kontaminirani s steklenimi delci. Samo eden od 
vzorcev je bil kontaminiran le z enim steklenim delcem, štirje vzorci so bili kontaminirani z 
2 do 10 steklenimi delci, ostalih pet vzorcev pa je bilo kontaminiranih z 8 do 19 steklenimi 
delci. Skupno je bilo v vzorcih zabeleženih 118 steklenih delcev, od tega 61 (51,7 %) v 
skupini ampul z volumnom raztopine 1 ml in 57 (48,3 %) v skupini ampul z volumnom 
raztopine od 2 do 5 ml. Skupno število vseh steklenih delcev v posameznih vzorcih je bilo v 
razponu od 1 do 19 steklenih delcev na vzorec (v povprečju 12,2 ± 6,8) za preiskovano 
skupino ampul z volumnom raztopine 1 ml in od 2 do 19 steklenih delcev na vzorec (v 
povprečju 11,4 ± 5,9) za skupino ampul z volumnom raztopine od 2 do 5 ml (Slika 2). 
Razpon velikosti vseh steklenih delcev v vzorcih je segal od 7,5 do 1100 µm (v povprečju 
133,9 ± 192,9 µm). V skupini ampul z volumnom raztopine 1 ml je bil razpon velikosti 
steklenih delcev od 25 do 840 µm (v povprečju 143,6 ± 182,6 µm), v skupini ampul z 
volumnom raztopine 2−5 ml pa je bil razpon velikosti steklenih delcev od 7,5 do 1100 µm 













simbol      predstavlja osamelec, simbol      predstavlja lokalni maksimum, simbol      
predstavlja 3. kvartil, simbol     predstavlja aritmetično sredino, simbol     predstavlja 
mediano, simbol      predstavlja 1. kvartil, simbol      pa predstavlja minimum. 
 
5.1 Poskus po skupinah glede na uporabo različne aspiracijske 
igle 
Od 180 pregledanih vzorcev jih je bilo 89 (49,4 %) kontaminiranih s steklenimi delci, od 
tega 47 (52,8 %) v skupini, aspirirani z aspiracijsko iglo s premerom 23 G, 39 (43,8 %) v 
skupini, aspirirani z aspiracijsko iglo s premerom 18 G, in 3 (3,4 %) v skupini, aspirirani z 
aspiracijsko iglo s premerom 18 G−F (Slika 4). Skupno je bilo zabeleženih 867 steklenih 
delcev, od tega 634 (73,1 %) pri vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 23 G, 
230 (26,5 %) pri vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 18 G in 3 (0,4 %) pri 
vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 18 G−F (Slika 5). 
 
 
Slika 2: Primerjava skupnega števila 
steklenih delcev v posameznih vzorcih 
pilotnega poskusa glede na volumen 




Slika 3: Primerjava velikosti steklenih 
delcev v vzorcih pilotnega poskusa glede 
na volumen raztopine v ampulah (n = 61 
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delcev, od tega 634 (73,1 %) pri vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 23 G, 
230 (26,5 %) pri vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 18 G in 3 (0,4 %) pri 
vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 18 G−F (Slika 5). 
 
 
Slika 2: Primerjava skupnega števila 
steklenih delcev v posameznih vzorcih 
pilotnega poskusa glede na volumen 




Slika 3: Primerjava velikosti steklenih 
delcev v vzorcih pilotnega poskusa glede 
na volumen raztopine v ampulah (n = 61 












































































Slika 5: Primerjava skupnega števila steklenih delcev v vseh vzorcih glede na različne 
aspiracijske igle 
Slika 4: Primerjava števila vzorcev, kontaminiranih s steklenimi delci, glede na različne 
aspiracijske igle 
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Stekleni delci, manjši od 7,5 µm, niso bili šteti, saj s pomočjo svetlobnega mikroskopa ni 
bilo mogoče z gotovostjo potrditi, da gre res za delce stekla ali za druge kontaminante. Od 
89 kontaminiranih vzorcev jih je bilo 21 (23,6 %) kontaminiranih z enim samim steklenim 
delcem, 63 vzorcev (70,8 %) pa je bilo kontaminiranih z 10 delci ali manj. V skupini 
aspiracijskih igel s premerom 18 G−F je bil v vseh treh kontaminiranih vzorcih prisoten le 
po en steklen delec. 
Skupno število vseh steklenih delcev v vzorcih glede na različne aspiracijske igle je bilo v  
razponu od 0 do 51 steklenih delcev na vzorec (v povprečju 4,8 ± 10,4). Število steklenih 
delcev v vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 23 G, je bilo v razponu od 0 do 
51 steklenih delcev na vzorec (v povprečju 10,6 ± 14,8), za vzorce, aspirirane z aspiracijsko 
iglo s premerom 18 G, je bilo v razponu od 0 do 35 steklenih delcev na vzorec (v povprečju 
3,8  ± 7,2), in v razponu od 0 do 1 steklen delec je bilo za vzorce, aspirirane z aspiracijsko 
iglo s premerom 18 G−F (v povprečju 0,05 ± 0,22) (Slika 6).  
Legenda: 
simbol      predstavlja osamelec, simbol      predstavlja lokalni maksimum, simbol      
predstavlja 3. kvartil, simbol     predstavlja aritmetično sredino, simbol     predstavlja 
mediano, simbol      predstavlja 1. kvartil, simbol      pa predstavlja minimum. 
Ker predpostavka o homogenosti varianc (Levenov predpreizkus) za število steklenih delcev 
ni bila izpolnjena, smo namesto enosmerne analize varianc (ANOVA) izvedli nadomestni 
preizkus in sicer Welch test. Vrednost nadomestnega preizkusa (F = 23,338) je statistično 
Slika 6: Primerjava skupnega števila steklenih delcev v posameznih vzorcih glede na različne 
aspiracijske igle 
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pomembna (p = 0,000), zato ničelno hipotezo ki trdi, da ni statistično pomembnih razlik med 
aritmetičnimi sredinami pri številu steklenih delcev zavrnemo s tveganjem 0 % in 
sprejmemo alternativno hipotezo, ki trdi, da se aritmetične sredine pri številu steklenih 
delcev glede na premer aspiracijske igle med seboj statistično pomembno razlikujejo. 
Razlike se pojavljajo med vsemi možnimi pari, zato smo izvedli post-hoc Games-Howell 
test, ki je pokazal, da se razlike pojavljajo med skupinama aspiriranima z aspiracijskima 
iglama 18 G in 23 G kjer znaša razlika med aritmetičnima sredinama 6,7 (p < 0,05), med 
skupinama aspiriranima z aspiracijskima iglama 18 G in 18 G−F kjer znaša razlika med 
aritmetičnima sredinama 3,8 (p < 0,05) ter med skupinama aspiriranima z aspiracijskima 

















18 G 3,8 
6,7 
23,338 
0,006 p < 0,05 
23 G 10,6 
18 G 3,8 
3,8 0,000 p < 0,05 
18 G−F 0,05 
23 G 10,6 
10,5 0,000 p < 0,05 
18 G−F 0,05 
* absolutna vrednost razlik v povprečju števila steklenih delcev na vzorec  
Velikost steklenih delcev je bila v razponu od 7,5 do 750 µm (v povprečju 63,6 µm ± 39,9 
µm), in sicer od 7,5 do 530 µm za vzorce, aspirirane preko aspiracijske igle s premerom 
23 G (v povprečju 71,1 µm ± 47,4 µm), od 7,5 do 750 µm za vzorce, aspirirane preko 
aspiracijske igle s premerom 18 G (v povprečju 56,1 ± 28,1), in od 30 do 60 µm  za vzorce, 
aspirirane preko aspiracijske igle s premerom 18 G−F (v povprečju 42,5 µm ± 15,6 µm) 
(Slika 7). 
  
Tabela 2: Povprečno število opaženih steklenih delcev v vzorcih po testnih skupinah glede 
na uporabo različne aspiracijske igle, razlike v povprečju števila steklenih delcev med 
različnimi testnimi skupinami glede na uporabo različne aspiracijske igle, vrednost F- 




simbol      predstavlja osamelec, simbol      predstavlja lokalni maksimum, simbol      
predstavlja 3. kvartil, simbol     predstavlja aritmetično sredino, simbol     predstavlja 
mediano, simbol      predstavlja 1. kvartil, simbol      pa predstavlja minimum. 
Ker je bila predpostavka o homogenosti varianc (Levenov predpreizkus) za velikost 
steklenih delcev po skupinah izpolnjena, smo z enosmerno analizo variance (ANOVA) 
primerjali ničelne hipoteze o razlikah med aritmetičnimi sredinami pri velikosti steklenih 
delcev po skupinah. Ničelna hipoteza trdi, da med skupinami ni statistično pomembnih razlik 
v velikosti steklenih delcev. Vrednost F-preizkusa (ANOVA) znaša 1,977 in ni statistično 
pomembna (p = 0,145). Ničelno hipotezo o razlikah med aritmetičnimi sredinami obdržimo 
in o osnovni množici ne moremo trditi ničesar. 
Med skupinama aspiriranima z aspiracijskima iglama 18 G in 23 G, razlika v povprečni 
velikosti steklenih delcev v kontaminiranih vzorcih znaša 15 µm (p > 0,05), med skupinama 
aspiriranima z aspiracijskima iglama 18 G in 18 G−F razlika znaša 13,6 µm (p > 0,05), med 
skupinama 23 G in 18 G−F pa razlika znaša 28,6 µm (p > 0,05) (Tabela 3). 
  
Slika 7: Primerjava velikosti posameznih steklenih delcev v vzorcih glede na različne 
aspiracijske igle 
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Tabela 3: Povprečna velikost opaženih steklenih delcev v kontaminiranih vzorcih po testnih 
skupinah glede na uporabo različne aspiracijske igle, razlike v povprečni velikosti steklenih 
delcev v kontaminiranih vzorcih med različnimi testnimi skupinami glede na uporabo 



















18 G 56,1 µm (n = 39) 
15,0 µm 
1,977 0,145 p > 0,05 
23 G 71,1 µm (n = 47) 
18 G 56,1 µm (n = 39) 
13,6 µm 
18 G−F 42,5 µm (n = 3) 
23 G 71,1 µm (n = 47) 
28,6 µm 
18 G−F 42,5 µm (n = 3) 
* izmerjena je bila najdaljša os steklenih delcev 





Na kontaminacijo raztopin s steklenimi delci ob prelomu steklenih ampul raziskovalci 
opozarjajo že vse od sedemdesetih let prejšnjega stoletja (Furgang, 1974; Turco, Davis, 
1974; Turco, 1971). Hkrati so začeli raziskovati tudi zaplete in posledice parenteralne 
aplikacije raztopin, kontaminiranih s steklenimi delci pri pacientih. Navajajo, da lahko 
stekleni delci poškodujejo mikrocirkulacijo in s tem poslabšajo prekrvavitev tkiv (Lehr et 
al., 2002), poškodujejo žilni endotel ter privedejo do otekanja venul in kapilar ter vnetja žil 
(Falchuk et al., 1985) in v tkivih tvorijo granulome, kar v pljučih vodi v pljučno hipertenzijo 
in pljučni edem (Turco, Davis, 1971; Brewer, Dunning, 1947). Nekateri zapleti so še 
neodkriti, saj se lahko odvijajo kronično in asimptomatsko, njihov učinek pa se odrazi šele 
leta po vbrizganju (Bukofzer et al., 2015; Sabon et al., 1989). To so ugotovili raziskovalci 
na pediatričnih intenzivnih oddelkih, ki so ob izvajanju filtracije intravenskih raztopin za 
intravensko aplikacijo dosegli znižanje splošne pojavnosti zapletov, skrajšanje ležalne dobe, 
skrajšanje trajanja mehanske ventilacije in ne nazadnje znižanje smrtnosti (Jack et al., 2012). 
V diplomskem delu smo ponovili poskus, ki so ga večkrat izvedli že drugi raziskovalci po 
svetu (Kawasaki, 2009; Zabir et al., 2008; Preston, Hegadoren, 2004). V prvem delu 
eksperimentalnega dela smo najprej izvedli pilotni poskus, s katerim smo želeli ugotoviti 
začetno stanje, oziroma kakšno je celotno število steklenih delcev po prelomu vratu ampule, 
saj bi lahko pri aspiraciji z aspiracijsko iglo stekleni delci še vedno ostali na dnu ampule. 
Rezultati tega dela poskusa so pokazali, da so bili stekleni delci prisotni na prav vsakem 
izmed analiziranih filtrov, na katere smo spirali raztopino iz ampul. Iz rezultatov lahko 
sklepamo, da tudi če pri analizi vzorcev, aspiriranih z aspiracijskimi iglami, ne najdemo 
nobenega steklenega delca, so lahko bili stekleni delci vseeno prisotni na dnu ampule, vendar 
niso bili aspirirani, zato je nevarnost kontaminacije raztopin za parenteralno aplikacijo s 
steklenimi delci stalno prisotna (Lye, Hwang, 2003). 
V pilotni poskus smo namenoma vključili ampule z različnim volumnom raztopine, saj 
rezultati nekaterih raziskav kažejo na odstopanja v številu in velikosti steklenih delcev v 
raztopini glede na različne volumne raztopin v ampulah (Preston, Hegadoren, 2004; Lye, 
Hwang, 2003; Carbone-Traber, Shanks, 1986). Rezultati izvedenega pilotnega poskusa niso 
pokazali statistično značilnih razlik med posameznimi velikostmi ampul, pomembna 
ugotovitev iz tega dela pa je, da so bili vsi vzorci kontaminirani s steklenimi delci. To 
potrjujejo ugotovitve drugih raziskovalcev, da lahko med aspiracijo raztopine iz ampule 
nekateri stekleni delci ostanejo na dnu ampule (Lye, Hwang, 2003). 
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Po pilotnem poskusu je bil izveden še poskus po skupinah glede na uporabo aspiracijskih 
igel z različnimi notranjimi premeri ter z in brez vgrajenega filtra, kjer je bilo analiziranih 
180 vzorcev enakomerno porazdeljenih v tri testne skupine. Največji notranji premer so 
imele aspiracijske igle s premerom 18 G in 18 G z vgrajenim filtrom (0,838 mm), 
najmanjšega pa so imele aspiracijske igle s premerom 23 G (0,337 mm). Rezultati tega dela 
so pokazali, da je število izbrizganih steklenih delcev na filtrirni papir statistično značilno 
večje pri aspiracijski igli s premerom 23 G v primerjavi z aspiracijsko iglo s premerom 18 
G (p < 0,05), ki se v praksi za aspiracijo raztopin iz ampul pogosto uporablja. Ta ugotovitev 
je v nasprotju z mnogimi drugimi raziskovalci, ki so opazovali razliko v številu aspiriranih 
delcev z različnimi premeri aspiracijskih igel, saj so opazili statistično značilno manjšo 
kontaminacijo s steklenimi delci pri aspiracijskih iglah z manjšimi notranjimi premeri v 
primerjavi z aspiracijsko iglo s premerom 18 G (Zabir et al., 2008; Preston, Hegadoren, 
2004). Razlog za to bistveno odstopanje bi lahko bila dodatna kontaminacija raztopine ob 
nagibanju steklene ampule preko kota 180° s steklenimi delci s poškodovanega vratu 
ampule. Aspiracijske igle  s premerom 23 G so bile namreč krajše (25 mm) od 18 G (50 mm) 
ter od 18 G−F (40 mm), zato je bilo pri aspiracijskih iglah  s premerom 23 G preko kota 180° 
treba nagniti vse ampule z volumnom, večjim od 1 ml. Po drugi strani pa je bilo treba preko 
kota 180° nagibati tudi vse ampule z volumnom raztopine 3 ml in več, saj pri slednjih do 
dna niso segle niti aspiracijske igle s premerom 18 G. 
Glede na to, da je bilo v poskus vključenih 72 ampul volumna 1 ml, 51 volumna 2 ml, 30 
volumna 3 ml in 27 volumna 5 ml, težko z gotovostjo trdimo, kaj je razlog za odstopanje, 
saj na pretok tekočine in morebitnih steklenih delcev preko aspiracijske igle lahko vpliva 
mnogo dejavnikov, kot so: viskoznost raztopine, sila s katero vlečemo bat brizgalke in 
posledično tlak pretoka raztopine, ki je povezan tudi z notranjim premerom aspiracijske igle. 
Ugibamo, da bi se vzrok lahko skrival tudi v večji hitrosti toka raztopine, ki se ustvari pri 
aspiraciji z aspiracijsko iglo s premerom 23 G, ki zaradi manjšega notranjega premera igle 
(0,337 mm) aspirira raztopino iz ampule pod večjim tlakom in tako morebiti posesa več 
delcev z dna (Priloga 2, Slika 8) v primerjavi z aspiracijsko iglo  s premerom 18 G, ki ima 
večji notranji premer (0,838 mm) in zato raztopino sesa z manjšim tlakom, vendar lahko 
zaradi večjega notranjega premera posesa delce večjih dimenzij, na kar kažejo tudi rezultati 
izvedenega poskusa (Priloga 2, Slika 9). Omenjeni rezultati so sicer v nasprotju z 
ugotovitvami nekaterih drugih raziskovalcev, ki so največje delce zabeležili ravno pri 
vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo z najmanjšim notranjim premerom, ki je bil v 
njihovem primeru pri iglah  s premerom 21 G (Preston, Hegadoren, 2004).  
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Kontaminacija raztopine s steklenimi delci  smo opazili tudi pri vzorcih, pri katerih je bila 
raztopina aspirirana preko aspiracijske igle s filtrom. V treh vzorcih so bili namreč 
zabeleženi posamezni stekleni delci velikosti 30 µm, 37,5 µm in 60 µm (Priloga 2, slike 10, 
11 in 12), vendar sumimo, da je do kontaminacije moralo priti po drugi poti, kajti zabeleženi 
stekleni delci so večji od por plastičnega filtra v aspiracijski igli (5 µm). Rezultati se sicer 
ujemajo z ugotovitvami raziskave, kjer so raziskovalci opazili, da so stekleni delci med 
aspiracijo lahko predrli vgrajen filter (Carbone-Traber, Shanks, 1986). Menimo, da je 
možnost, da bi stekleni delci filter med aspiracijo predrli malo verjetna, saj smo vgrajeni 
filter skušali predreti manualno s pinceto, da bi videli, kako trd je. Potrebna je bila velika 
sila, da se je filter predrl. Kljub vsemu smo pri aspiracijskih iglah s filtrom opazili le 3 (5 %) 
kontaminirane vzorce, pri skupini, aspirirani z aspiracijsko iglo s premerom 18 G, ki je bila 
naslednja najmanj kontaminirana, pa 39 (65 %), kar je statistično značilna razlika (p < 0,05). 
Med izvedbo poskusa smo imeli sprva nekaj težav, saj smo med mikroskopiranjem vzorcev 
opažali močno kontaminirane skoraj vse vzorce, aspirirane preko aspiracijske igle s filtrom, 
kar je nakazovalo na pomanjkljivo metodo dela. Ugotovili smo, da smo od 1. vzorca dalje 
nezadostno spirali prilagojeni nastavek za filter, zaradi česar so stekleni delci ostajali na 
prilagojenem nastavku in naslednje vzorce dodatno kontaminirali. Ker rezultati niso bili 
zanesljivi, smo vse vzorce (83), ki smo jih pripravili in analizirali do takrat, zavrgli ter poskus 
začeli znova. Metodo smo popravili tako, da smo namesto s curkom nekaj mililitrov tekoče 
destilirane vode s pipeto nastavek spirali s curkom približno desetih mililitrov destilirane 
vode s puhalko, kar se je kasneje izkazalo za učinkovito spremembo. 
Priročnost analitske tehnike in tudi hitrost izvedbe sta omogočili, da je bilo mogoče 
opazovati obliko steklenih delcev in beležiti tako število kot tudi velikost steklenih delcev, 
vendar je število opaženih steklenih delcev na vzorcih lahko celo lažno nižje od dejanskega 
stanja, saj so nekateri stekleni delci zaradi specifičnega lomljenja svetlobe pri analizi s 
svetlobnim mikroskopom težko opazni. Zelo pomembna je tudi zbranost raziskovalca, saj 
le-ta med mikroskopiranjem od vzorca do vzorca pada, poleg tega pa so bili posamezni 
vzorci tudi zahtevnejši za mikroskopiranje zaradi velikega števila  steklenih delcev in smeti 
na filtrirnem papirju. Filtrirne lističe smo namreč ročno izsekavali na kartonski podlagi, ker 
so bili sicer preveliki za analizo. Iz premera 45 mm smo jih izsekali na 9 mm, med sekanjem 
pa so posamezna celulozna vlakna skupaj s prahom občasno zašla tudi na filtrirne lističe. 
Nihanje v številu opaženih steklenih delcev med vzorci bi lahko delno pripisali tudi tehniki 
odpiranja ampul. Kljub temu da jih je vse na enak način odpiral en sam raziskovalec, so med 
njimi lahko odstopanja, poleg tega pa smo tudi opazili, da se ampule nekaterih proizvajalcev 
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težje prelomijo od drugih in se zato ob samem prelomu zaradi večje sile mogoče odlomi več 
steklenih delcev. 
Izveden poskus je imel tudi druge omejitve, saj na voljo nismo imeli analitske tehnike za 
natančnejše merjenje steklenih delcev, predvsem manjših od 5 µm, zato smo vzorce 
analizirali analogno s svetlobnim mikroskopom in beležili le delce večje od 7,5 µm. Takšna 
raziskava predstavlja osnovo za določanje kontaminacij v raztopinah, vendar bi z boljšo 
tehniko lahko natančneje določili število steklenih delcev, predvsem pa opazili tudi zelo 
majhne steklene delce, katerih v izvedenem poskusu ni bilo mogoče opaziti in beležiti. 
Na podlagi zbranih ugotovitev lahko potrdimo prvo hipotezo, saj smo s pilotnim poskusom 
našli steklene delce v vseh vzorcih. Drugo hipotezo lahko le delno potrdimo, saj je uporaba 
različnih aspiracijskih igel statistično značilno vplivala na število opaženih steklenih delcev 
v analiziranih vzorcih izbrizgane raztopine ampul na filtrirni papir, ne pa tudi na njihovo 
velikost. Presenetila pa nas je ugotovitev, da je bilo preko aspiracijske igle z manjšim 
premerom aspiriranih več  steklenih delcev v raztopinah, v primerjavi s klasično aspiracijsko 
iglo s premerom 18 G, ki se za aspiracijo uporablja v praksi. V sklopu te hipoteze 
ugotavljamo, da je aspiracijska igla s filtrom varna za pacienta saj smo steklene delce opazili 
le v treh vzorcih, vendar velja še enkrat poudariti, da so bili stekleni delci mnogo večji od 
velikosti por v vgrajenem filtru, zato so stekleni delci na filtrirni papir po vsej verjetnosti 
zašli po drugi poti in ne z aspiracijo preko aspiracijske igle s filtrom. 
Vredno je omeniti, da so makroskopski stekleni delci ostali tudi na rokavici takoj po prelomu 
ampule (Priloga 2, Slika 13), kljub temu, da smo za prelom vratu ampule vedno uporabljali 
papirnato brisačo. Stekleni delci prisotni na rokavici torej lahko vodijo v kontaminacijo 
raztopine iz ampule, če nemudoma po odprtju ampule zaščitnih rokavic ne odstranimo, 
ampak z njimi dalje rokujemo pri pripravi raztopin. Ugibamo, da je problem lahko še toliko 
večji, če ob pripravi raztopin iz ampul rokavic ne uporabljamo, saj bi lahko ostre steklene 
delce zanesli tudi drugam. 
Rezultati poskusa kažejo na skrb vzbujajoče pomanjkljive standarde aktivnosti zdravstvene 
nege, saj izvajanje filtracije raztopin iz ampul in in-line filtracija še vedno nista 
standardizirani in priporočeni pri pripravi raztopin za parenteralno aplikacijo iz ampul, 
temveč je odločitev prepuščena posameznim ustanovam, da se ravnajo po internih standardih 
in navodilih (Ivanuša, Železnik, 2008), navkljub rezultatom in ugotovitvam različnih 
avtorjev, ki so doslej potrdili, da se raztopina v ampuli ob odpiranju pogosto kontaminira s 
steklenimi delci in le-ti lahko skupaj z raztopino zaidejo tudi v telo pacienta. 
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Čeprav smo s poskusom dokazali, da lahko z uporabo aspiracijske igle s filtrom bistveno 
zmanjšamo število in velikost steklenih delcev, ki kontaminirajo raztopino s steklenimi 
delci, pa ne smemo pozabiti tudi na mikrobiološko kontaminacijo, ki jo stekleni delci 
povzročijo, ko padejo v raztopino ampule (Rigotti et al., 2013). V sklopu našega poskusa 
sicer nismo razkuževali vratu ampule in tudi nismo uporabljali sterilnih zložencev ob 
prelomu vratu ampule, saj se nismo posvečali mikrobiološki kontaminaciji. Čeprav tovrstna 
kontaminacija ni nujno bistvena pri zdravih posameznikih, bi lahko predstavljala pomembno 
nevarnost pri imunsko oslabelih osebah, nedonošenčkih in pacientih s septikemijo (Heiss-





Steklene ampule se v zdravstvu pogosto uporabljajo za shranjevanje raztopin, zato lahko 
morebitna kontaminacija raztopine s steklenimi delci ob odprtju ogroža veliko število 
pacientov, ki prejemajo pripravljene  raztopine iz ampul. Da se omenjeno tveganje zmanjša, 
obstajajo različni načini. S predstavljenim eksperimentom smo preverjali učinkovitost 
aspiracijske igle s filtrom, ki se je tudi izkazala za učinkovit pripomoček pri zmanjševanju 
števila morebitnih prisotnih steklenih delcev v raztopini aspirirani iz ampul za parenteralno 
aplikacijo. 
Z izvedenim poskusom smo ugotovili, da: 
 so stekleni delci po prelomu vratu steklene ampule prisotni v raztopini; 
 lahko stekleni delci med aspiracijo raztopine skupaj z raztopino prehajajo preko 
aspiracijske igle v brizgalko; 
 notranji premer aspiracijske igle vpliva na število aspiriranih steklenih delcev; 
 notranji premer aspiracijske igle ne vpliva bistveno na velikost aspiriranih steklenih 
delcev, 
 z uporabo aspiracijske igle s premerom 18 G z vgrajenim plastičnim filtrom lahko 
bistveno zmanjšamo kontaminacijo s steklenimi delci v raztopinah za parenteralno 
aplikacijo; 
 med prelomom vratu steklenih ampul, stekleni delci ostanejo tudi na rokah izvajalca. 
 
Za zaščito pacientov bi bilo zato smiselno uporabljati aspiracijsko iglo s filtrom za aspiracijo 
raztopin iz ampul. Manj očitna ugotovitev je tudi pomen uporabe in dosledne menjave 
zaščitnih rokavic, ker stekleni delci ob prelomu vratu ampul padajo tudi po rokah in jih lahko 
kasneje delavec raznese na druga zdravila ali celo na pripomočke, hrano in drugam, če si po 
pripravi raztopin temeljito ne umije rok. 
 
V zdravstvenem sistemu bi zato morali spremeniti način priprave raztopin za parenteralno 
aplikacijo. Predvsem bi morali ozaveščati zdravstvene delavce na nevarnost kontaminacije 
raztopin iz ampul s steklenimi delci ter jim nuditi pogoje za varno delo. To so lahko za 
začetek aspiracijske igle s filtrom, še večjo varnost pa bomo dosegli, ko bodo raztopine za 
parenteralno aplikacijo pripravljene s pripomočki in materiali, ki bodo varni tako za paciente 
kot tudi za zdravstvene delavce in okolje. 
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 9 PRILOGE 
9.1 Dovoljenje dekana Zdravstvene fakultete, Univerze v Ljubljani 
  
9.2 Fotografije steklenih delcev na filtrirnem papirju 
  
Slika 8: Stekleni delci fotografirani na vzorcu aspiriranem z aspiracijsko iglo s 
premerom 23 G pri 100-kratni povečavi  
 
Slika 9: Stekleni delci fotografirani na vzorcu aspiriranem z aspiracijsko iglo s 
premerom 18 G pri 40-kratni povečavi 
  
  
Slika 10: Stekleni delec velikosti 30 µm fotografiran na vzorcu aspiriranem z 
aspiracijsko iglo s premerom 18 G z vgrajenim filtrom pri 400-kratni povečavi 
Slika 11: Stekleni delec velikost 37,5 µm fotografiran na vzorcu aspiriranem z 




Slika 12: Stekleni delec velikost 60 µm fotografiran na vzorcu aspiriranem z 
aspiracijsko iglo  s premerom 18 G z vgrajenim filtrom pri 400-kratni povečavi 
Slika 13: Stekleni delci na rokavicah po prelomu 
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Stekleni delci, manjši od 7,5 µm, niso bili šteti, saj s pomočjo svetlobnega mikroskopa ni 
bilo mogoče z gotovostjo potrditi, da gre res za delce stekla ali za druge kontaminante. Od 
89 kontaminiranih vzorcev jih je bilo 21 (23,6 %) kontaminiranih z enim samim steklenim 
delcem, 63 vzorcev (70,8 %) pa je bilo kontaminiranih z 10 delci ali manj. V skupini 
aspiracijskih igel s premerom 18 G−F je bil v vseh treh kontaminiranih vzorcih prisoten le 
po en steklen delec. 
Skupno število vseh steklenih delcev v vzorcih glede na različne aspiracijske igle je bilo v  
razponu od 0 do 51 steklenih delcev na vzorec (v povprečju 4,8 ± 10,4). Število steklenih 
delcev v vzorcih, aspiriranih z aspiracijsko iglo s premerom 23 G, je bilo v razponu od 0 do 
51 steklenih delcev na vzorec (v povprečju 10,6 ± 14,8), za vzorce, aspirirane z aspiracijsko 
iglo s premerom 18 G, je bilo v razponu od 0 do 35 steklenih delcev na vzorec (v povprečju 
3,8  ± 7,2), in v razponu od 0 do 1 steklen delec je bilo za vzorce, aspirirane z aspiracijsko 
iglo s premerom 18 G−F (v povprečju 0,05 ± 0,22) (Slika 6).  
Legenda: 
simbol      predstavlja osamelec, simbol      predstavlja lokalni maksimum, simbol      
predstavlja 3. kvartil, simbol     predstavlja aritmetično sredino, simbol     predstavlja 
mediano, simbol      predstavlja 1. kvartil, simbol      pa predstavlja minimum. 
Ker predpostavka o homogenosti varianc (Levenov predpreizkus) za število steklenih delcev 
ni bila izpolnjena, smo namesto enosmerne analize varianc (ANOVA) izvedli nadomestni 
preizkus in sicer Welch test. Vrednost nadomestnega preizkusa (F = 23,338) je statistično 




simbol      predstavlja osamelec, simbol      predstavlja lokalni maksimum, simbol      
predstavlja 3. kvartil, simbol     predstavlja aritmetično sredino, simbol     predstavlja 
mediano, simbol      predstavlja 1. kvartil, simbol      pa predstavlja minimum. 
Ker je bila predpostavka o homogenosti varianc (Levenov predpreizkus) za velikost 
steklenih delcev po skupinah izpolnjena, smo z enosmerno analizo variance (ANOVA) 
primerjali ničelne hipoteze o razlikah med aritmetičnimi sredinami pri velikosti steklenih 
delcev po skupinah. Ničelna hipoteza trdi, da med skupinami ni statistično pomembnih razlik 
v velikosti steklenih delcev. Vrednost F-preizkusa (ANOVA) znaša 1,977 in ni statistično 
pomembna (p = 0,145). Ničelno hipotezo o razlikah med aritmetičnimi sredinami obdržimo 
in o osnovni množici ne moremo trditi ničesar. 
Med skupinama aspiriranima z aspiracijskima iglama 18 G in 23 G, razlika v povprečni 
velikosti steklenih delcev v kontaminiranih vzorcih znaša 15 µm (p > 0,05), med skupinama 
aspiriranima z aspiracijskima iglama 18 G in 18 G−F razlika znaša 13,6 µm (p > 0,05), med 
skupinama 23 G in 18 G−F pa razlika znaša 28,6 µm (p > 0,05) (Tabela 3). 
  
Slika 7: Primerjava velikosti posameznih steklenih delcev v vzorcih glede na različne 
aspiracijske igle 
  
9.2 Fotografije steklenih delcev na filtrirnem papirju 
  
Slika 8: Stekleni delci fotografirani na vzorcu aspiriranem z aspiracijsko iglo s 
premerom 23 G pri 100-kratni povečavi  
 
Slika 9: Stekleni delci fotografirani na vzorcu aspiriranem z aspiracijsko iglo s 
premerom 18 G pri 40-kratni povečavi 
  
 
Slika 12: Stekleni delec velikost 60 µm fotografiran na vzorcu aspiriranem z 
aspiracijsko iglo  s premerom 18 G z vgrajenim filtrom pri 400-kratni povečavi 
Slika 13: Stekleni delci na rokavicah po prelomu 
